MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY TIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Anafranil 75 mg diokio mOpATETAUEVNG OTOOEGUEVONG

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOGEXH

H dpoaotikni ovsia eitvar n vOpoyAopiky KAOMUTPApLIv).
Kabe diokio mopotetapévng amodécevone, meptExel 75 mg vOPOYAMPIKNG KAOUITPAUIVIG.

"Exdoya pe yvootn dpaon:
- KaBe diokio mapatetopuévng anodéouevong Anafranil 75 mg nepiéyel moAVOELAMOUEVO KIKEAOLO

VOPOYOVOUEVO.

IMa tov TA7pN kaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AtoKio TOPATETOUEVNC OTOOECUEVOTG

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég EVOEilelg

KotdabAwyn, 1deoyuyavayKaoTikn dtatapayr], dTapayés TV AyXovs, GUUTEPIAALPBOVOLEVOL,

SOTAP oYMV TUVIKOD KOl TOV QOPLOV.

Agv VTLAPYOVV ETOPKT GTOXEID, AGPAAELOG KO OTOTEAECUATIKOTNTOG TOV Anafranil o€ modid kot
epnPovug yuo ™ Bepameio tng KoTAOAWYNG, PoPiag Kot KpioE®V TOVIKOD, VOPKOANWING Kot ypdvimv
ENOOVVOV KATOOTAGE®Y. Agv GuVIoTATAL 1 YpN o1 Tov Anafranil oe madid Ko epnovg €wg 17 etdv o€
OVTEG TIG KOTAGTAGELG.

4.2 Aocokoyia Kol TPOTOS YOPNYNONG

Aocoloyia

IIpwv v évapén g Bepaneiag pe Anafranil, Oo wpénel va €xetl Oepamevtei mbovi vwokoopio (PA.
4.4 EWwcég TpoedomoInoelg Kot TpopuAdEelc katd tn ypnon). H docoloyia mpémel va e&atopukedetal
Kol VoL TPocoproleTal 6TNV Katdotaon Tov Kabe acevn. O okomdg ivar 1 enitevén tov BéATIoTO
OTOTEAEGILATOG LE OLATIPNOT TOV YUUNAOTEPOV dVVATMY 0OGEMV KO 1) TPOGEKTIKY AOENGT TOVG,.

Metd v enitevén Oepamevtikng avTomokpiong, TpEnet vo cuveyiletal n Oepaneio cuvTipnong ot
BéAtion 060N doTE VO amoeeLYETOL LTOTPOTH. AcOeveig Le 16TOPIKO VITOTPOTLALOVOG KOTAOAIYNG
ypedlovton peyarvtepng obpketlag Bepaneia cuvtipnonc. H didpketa g Oepomeiog cuvtipnong kot
N avaykn cuvéylong g Oepaneiog mpémel va avabewpodvtal TEPLodIKd.

YuviotdTot vo akohovBohvtal moTd ol cuvicTdpeveg 06c€1g Tov Anafranil yia mpo@OAAEN and mhavn
gmunkvvon tov dtuetprotog QTc kot to&ikdtnrTa 6t cepotovivn. Edv cuyyopnyovvtal @dpuaxo tou
emunkovvovy to drdotnpe QTc Kot ALl GEPOTOVIVEPYIKOT TOPAYOVTEG TTPETEL VO, YIVETOL UE TPOCOYN
omotladnmote avénomn tng docoroyiag (PA. mapdypoaeo 4.4 Ewdikéc mpogldomom)oelg Ko TpopuAAEELS
Katd T ypnon Kot 4.5 AAANAETOPAcELS 1e GALD QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kol GAAEC LOPQPEC
aAniemiopaong).



H andétoun daxomn g Bepaneiog pe Anafranil npénet va amopevyetol e€outiog tov mbavov
CUUTTOUATOV GTEPNOMG. G €K TOVTOV, UETE OO TOKTIKN XPNoT XL LOKPO YPOVIKO SLUCTNUW, T
docoloyia TPEMEL v oTANOTAEL GTAdOK Ko dTav 1) Oepaneia pe Anafranil StoxomteTan, o acbevnig
TPEMEL VA TopoakoAovOeital oTeVAL.

O QOPUOKOTEYVIKEC LOPQES GpeoNC amodéopevong (emtkaAvppéva diokia) Kot Ta diokia
TOPUTETOUEVTG OATOOEGUEVOTG EIVAL SUVATOV VA, EVOALAGCOVTAL GE 1IGOOVVAUESG OOGELS,

Evopln oywync ko mpooapuoyn doons (Evidixeg)

"Evapén g ayoyng pe 10-25 mg nuepnoing kot fadpaio avénon (avaioya pe Ty avoyn Kot Tnv
OTOTEAECUATIKOTNTO TNG ay@ynG) uéxpt ta 100 mg o115 dvo mpdteg efdopdades. Katd t didpketo avtnig
™G apyIKNG TitAomoinong to Anafranil Oa mpémel va yopnyeital oe dtoupepéveg d6oe1g kot pali pe Anym
TPOPNG, DOTE VO TEPLOPIGTOVY OL OVETIOVUNTES EVEPYELEC OO TO YOOTPEVTEPIKO cvoTnua. ['a Tig
emopeveg efdouddeg n docoroyia pmopei va avénbdei otadiokd péypt tn péyiotn nuepnota 86om tov 250
mg. Metd v mepiodo TITAOmoINGNC, 1| CUVOAKT dO0T LTopel va, yopnynoel twa popd nuepnoing, To
Bpdidv, yia vo eAaylotonomOel N KaTaoTOAN KATE T1 S1APKELN TNG NUEPOC.

Eiducoi whnBoouoi

Hliwuévor (nhixiag 65 etov kot avm)

O nAukiopévol acBeveig epeavifouy yevikd vyniotepn avtamokpion 6to Anafranil and toug acbeveig
EVOLIUEC®V NMMKLOKOV OPadwV. Xe nAKiopévoug acteveig to Anafranil mpémetl va yopnyeiton pe
TPOooyN Kot o1 dOGEIC TPEMEL va avéavovtal Tpooektikd. ‘Evapén g Oepameiag pe 10 mg v nuépa.
[Ipoodevtikn avénon g docoroyiag peypt Eva apioto eninedo 30 - 50 mg v nuépa, TOV TPETEL VO
emtevyBel petd amd mepimov 10 nuépeg kat ot cuverela va dtatnpnOel péypt To T€A0G TS AyYNS.

Negpixy dvolertovpyio

To Anafranil mpénel va yopnysitot pe mpocoyn oe acbeveic pe veppikn dvciettovpyio (BA.
Topaypdeovg 4.4 E101Kéc TPoEdomooEL Kot TPOPLAGEELS Katd Tn xprion Kot 5. PapuoKoloyIkEg
1O10TNTEQ).

Hratikn dvolertovpyio

To Anafranil Tpémel va yopnysiton pe tpocoyn o€ acbeveic pe nmatikn dvciettovpyio (PA.
Tapaypaeovg 4.4 E1d1Ké Tpoedomoloelc Kot TpoPuAGEEIS Katd tn ypron kKot 5. Pappokoloyikég
WO10TNTEG).

Tpomoc yopnynong

Tord1oKio TapaTETAUEVNG ATOOECUELONC TTPEMEL VAL AUBAVOVTAL OAOKAN PO

To Anafranil uropei va yopnysiton pe 1 xwpig tpoen otn GAcT GLVTAPNONG. TN PACT] TITAOTOINGNG
GLVIGTATAL | ANYT TPOPNC DGTE VA TEPIOPIGTOVV 0L OVETIOVUNTEG EVEPYELEG OO TO YOOTPEVIEPIKO
GUOTN L.

4.3 Avtevoeilelg

YrepevarcOnoio otnv KAopumpapivn 1 6€ KAmolo omd T £KO0Y0 TOL AVAPEPOVTAL GTNV TUPAYPUPO
6.1, kaOd¢ Kot S10GTAVPOHUEVT] EVOICONGIN 6T TPIKVKAIKA avTIKOTAOMTTIKA TG OUAdag TV
Bevlodwalemivav.

e H vdpoyrmpikn Khopumpapivn dev Tpémel va yopnyeital o€ cuvoLacopod evtog 3 efdouddwv mpv 1
petd ) Bepamneia pe Evav avactoréo ng MAO (BA. mapdypapo 4.5 AAMNAeTOpAcEL e G
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA Kot AAAES LopPég adAnAentidpaonc). H tavtdypovn Bepaneia pe
EKAEKTIKOVG, OVOGTPEYILOVS 0vaoToAelg TNg MAO-A, dnwg pokiofepion avrevdeikvuton eniong.

o [IpocpaTo EPEPayLLO TOV HLOKAPSIIOD

e  Koataxpdnon ovpav

o  Kopduokdc amokAelopog 1 GAAES Kapdlakég appuduieg



e  Movia

e YoPoapn Nratiky vocog

o [lovKopua KAEIGTAG YoOVIig

e XUVOPOUO GLYYEVOLG EMUNKLVONG TOL dtaoTripatog QT.

4.4 E101KéC TPoELd0TONGELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN Yp1on

AVTOKTOVIKY] GLUTEPLPOPA KOl AVTIKOTAOMATIKA @Appoka

e Bpayvypovieg ueréteg o€ Toudd, enfovug Kot veapovg eviiikeg pue Meilovo KataOiurtikn
AwTopoyn Kot GAAEG YUYIKES dlaTapayEs TapaTnPNONKE OTL TO AVTIKATAOMTTIKA QAappraka avénoav, o€
OYE0N LE TO EIKOVIKO PAPLOKO, TOV KIVOUVO QUTOKTOVIKOD 10£0GHOD KOl GVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPES.
Ono1060MTOTE GKEPTETAL TN XPNOT VIPOYA®PIKNG KAOUTPOUIVIG 1] GAADV OVTIKOTAOMTTIKGOV GE
7Tad1d, €PMPoLS Kot VeapoD EVAAIKES TPEMEL va 6TaBILEL TOVG KIVODVOUG LE TO KAVIKO OQELOG.
Bpoyvypovieg pehéteg dev £6e1&ov anEnomn Tov Kivohvou (TOKTOVIKOTNTOAG LE To ovTIKATAOMTTIKA GE
GUYKPLOT HE TO EKOVIKO PAPLOKO GE EVAAIKEG LEYOADTEPOLS TV 24 ETAOV, EVD GE EVAMKES Gved TV 65
£TMOV TapatnpnOnKe peimon Tov KIvdbhvou UE T OVTIKATUOMTTIKG GE GYECT LLE TO EIKOVIKO QAPLLOKO.
H xatd®ioym kot dhieg yoyikég dratapayés etvat amd Tn @OGT TOVG GUCYETICUEVES LUE AVENUEVO
Kivouvo avtoktoviag. AcBeveic OA®V TV NAMKI®V OV EEKIVOVV aVTIKATUOATTIKY Oepaneio Tpémet vo
TOPUKOAOVOOVVTOL KATAAANAMG KOl VO TAPAUTIPOVVTAL GTEVA Y10 KAVIKT EMOEIVOGT], CVTOKTOVIKOTITA
N acvvnioteg peTaforEG TG CLUTEPIPOPAS TOVG. Ot OUKOYEVELES KOl O PPOVTIOTEG TPETEL VAL
evnuepmBolVv yio TNV avayKr 6TEVIG TapakoAovONoTg ToL acevoids Kl ETKOVOVING LE TOV
Oepdmovta wTpod.

H vépoyrwpikn khopimpapivn dev gival eykekpluévn yia ypnon o€ niikieg 10 éwg 17 etdv. H acpdieia
Kol M arotelecpatikoTnTo ToV Anafranil og Toudld Katw Tov 10 eTdv dev €xet Tekunplodei.

Kl emdeivoon kot Kivouvog anTokToviag

Acbeveig pe Meilova Kataflmtikn Awtapayn, 1060 evilikeg 660 kol modld, umopei va fiodcovy
EMOEIVOOT TNG KATAOAYNC T/KaL TG ELPAVIONG AVTOKTOVIKOD 10E0GLOV KOl (UTOKTOVIKNG
GLUTEPIPOPAC 1| AcVVAOIGTOV PETABOADY TNG GUUTEPLPOPAS TOVG, ite AapuPdavouy gite oyt
AVTIKOTAOMTTIKY 0y@yn KOl 0VTOG 0 KivOLVog HITopel VoL EmUEVEL UEYPL VO ELPAVIOTEL GTUOVTIKN
VOEOT TOV CLUTTEHATOV TOVG. H avtoktovia gival yvmoty] emmiokn g KatdOAlnyng Kot GAA®Y
YOYIKOV SLOTOPOYDV Kol QVTES Ol SLOTOPayEG amd LOVES TOVS vl 1oYLPOG TPOYVOGTIKOS TAPAYOVTUG
Yo aVTOKTOViRL- Y TaPYEL £VOG LAKPOYPOVIOG TPOPANUATIOUOC €6V T avTikaToOMmTiKG Tailovv poro
TNV EMOEIVOOT TNG KOTAOAWYNG KoL TNV ELOAVICT] AVTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAS GE CLYKEKPLEVOVG
aoBeveic Katd To TPMOTU 6TAd TG Oepameiog.

H ovykevipotikn avaivon Bpayvypoviov Helet@v oOykpiong avtikatodAmtikadv (SSRIs kot dAhov) pe
EIKOVIKO QAPUAKO EJEIEE OTL TOL PAPLOKO QVTE 0OENGAY TOV KIVOLVO OTOKTOVIKOD OGOV KoL
CUTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS GE TALdLL, EPMPoLG Kol veapohs evilikes (NAikiag 18-24 etdv) e
duyvaoon Meilovog Katdadinyng kot GALmv yoyikdv dtatapoydv. Bpayvypoviec neréteg oe VAIKEG
avo TV 24 eT@v dev £de1&av avénoT Tov KIvoHVoL UTOKTOVIKOTNTOG LE AVTIKATAOMTTIKA 08 GUYKPIoN
LLE EIKOVIKO QAPLOKO, EVA TopaTnpNONKe Pel®ON TG CLTOKTOVIKOTNTOG G€ ATOUN AVM TOV 65 £TOV OV
elaupavay avTIKaTabATTIKA 6€ GUYKPLOT LE 0VTA TOV EAGUPOVOY EIKOVIKO @APULAKO.

2T1C TOd10TPIKEG LEAETEC OEV TOPUTNPHONKAY QVTOKTOVIEG. LTI LEAETEC EVIATK®V KATOYPAPT KOV
OVTOKTOViES, ®GTOGO 0 aplBudg dev NTav emapKNg ®oTe va e&aybel ac@aAEg cuUTEPAGL VIOl TNV
EMIOPUGT TOV PAPLAKOL GTNV VTOKTOVICL.

Mopapével aoapég dv 0 KivOuVog aVTOKTOVIKOTNTAG EKTEIVETAL KL GE LLOKPOYPOVIEC LEAETEG, TT.Y. UETA
oo ToAvUNVY XPNoT. QGTOCO, VIGAPYOVY OVGLUGTIKA EVPTIUATO OO ELEYYOUEVES ILE EIKOVIKO QOPLOKO
UEAETEG GUVTNPNONG O EVAAIKES e KATAOALYM, OTL M (PO TOV avTIKaTaOMTTIKOV kabvotepel Tnv
VTOTPOTN| TG KATAOAYTG.

O)ot o1 acbeveig vrd Bepomeio pe avTikKataOMTTIKA Y10 OO0 TOTE EVOEIET B Tpémtel va
TAPUKOAOLOOVVTAL KATAAANAMG KOl VO TAPUTIPOVVTAL GTEVA Y10 KAVIKT EMOEIVOGT], CVTOKTOVIKOTNTA
N acvVNO1oTEC LETABOAEC TG CLUTEPLPOPAC TOVG, EOIKA TOVE TPAOTOVG UAVES Amtd TNV Evapén TG
Oepamneiog N oTic EAcELG peTafoing T docoroyiag (avénong N peiwong).




Ta akélovba copntdpata: dyyos, evepediotdtnra, di€yepon, kpicelg Tavikov, abmvia, exbpikodTnTa,
EMOETIKOTNTO, TOAPOPUNTIKOTNTA, YOYOKIVITIKY avnovyio, vopavia Kot pavia, Exovv avagepbei e
EVINAIKEG Kot ToudLd Tov eEAGpPovay avTikoTaOATTUCd Yio KatdOiloyn 1 GAAES SLOTAPOYES, WUXLATPUKEG
Kot pn. Molovott dev £xel TeKUNPLobel diTo oYK GVCYETION TNG EUPAVIONG QLTOV TOV CUUTTOUATOV
KoL TG EMOEIVOONG TNG KOTAOAIY™G 1/KaL EUPAVIOT] AVTOKTOVIKOD 1OEAGLOV, VITAPYEL O
TPOPANUATIGUOC OTL GVTA TO. CUUTTOUATO ATOTEAOVV TPOSPOLO EPPAVIGTG AVTOKTOVIKOTITOG.

O1 o1koy£VeleG Kat 01 PPOVTIOTEG aoBEVAOV OV AaUPAVOLY avTIKATAOMTTIKA Yio KaTdOAym 1 GAAES
evoei&elg Ba Tpémet vo evnep®bovVy Yo TV avAyKT TOKTIKNAG TAPOKOA0VONGNC Yo Thovi) epedvion
déyepong, guepebioTodtNTag, AGVVIOIGTOV UETAROADY TNG GUUTEPLPOPAS 1| GAL®Y GUUTTOUATOV TOV
TpoavaPEPON KAV, KOOMG KoL TNV EUEAVICT] OVTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAS KOL TTPETEL VOL AVOPEPOVY TOL
CUUTTOLOTA QVTA 6TOV BepdmovTa wTpo.

AMec yuyatpikéc dpacelg

IToAAol acBeveic pe drotapoyés TaVIKOD, HIeOAVOVTOL TO EVTOVO TO. GUUTTMMOTO GyYOUG KaTd TNV
évapén g Oepameiag pe vopoyAwpikn kKhopmpapnivn (BA. Tapdypago 4.2 Aocoroyio Kot TpOTOG
xopNyNong). Avti 1 mopadolrn apyikn avénon Tov dyyovg ival eviovotatn KaTd T JdpKELN TOV
Alyov IpOTOV NUEPOV TNG Ay®YNS KOl YEVIKA VIToYwpel pésa g dVo efdopddec.

Evepyomoinon g yiywong éxet mapatnpndel mepiotaciokd e acOeveic e oxiloppévela, mov
AapPavouy TPIKVKAKA avTIKaTaOAMTTIKG Kot Y10, TOVTO GUVICTATOL TOVTOYPOVI XOPTYNON
VEVPOANTTIKMV.

"Exovv avaeepBel emionc vropoviakd 1 HoviaKd ETelcodio Katd T SLApKELD UING KATAUOMTTIKNAG ACNG
o€ aobeveig pe KukAoBvuikég dtoTapayés, VIO AYOYN UE TPIKVKAKE ovTIKATOOATTIKA.

Y& QUTEG TIG TEPWTTMGELS PUmOopEl va, eivart avaykaio 1 peiwon tng 6060A0YI0G TNG VIPOYAMPIKNG
Khopumpapiving 1 SKOTN TNG Kot 1] XOP1YNOT VOGS AVTIWLYOTIKOD (OPUAKOV. MOALG vIToy®PHcovV
TOPOUOL ETELGOO10, UTOPEL VO 0PYIGEL TAAL 1) Ay®@YN KE YoUNA SOGOAOYIO VOPOYADPIKNC
Khopumpapivig, eav ypetachel.

Xe mpodilatefeluévong acheveic, T0 TPIKVKAKA OVTIKOTAOMTTIKG UTOPEL VO TPOKOAEGOVY
QOPUOKOYEVELG (TOPAANPNTIKES) YOYDGELS, Wtaitepa TN vOyTo. Avtég e€apavilovtal péca og Alyeg
NUEPEG aTTd T SLUKOTT TOV PAPUAKOV.

Kopdiaxéc kon ayyelaxéc datapoyéc

To Anafranil Tpémel va yopnyesiton pe Wioitepn mpocoyn o€ acheveic pe Kapdloyyelokes StotapayEc,
WOwiTepa EKEIVOVG IE KOPIIOKT) AVETAPKELN, OLUTAPAYES Oy YIUOTNTAG (7). KOATOKOIAKOG
anokAelopnog Pabumv 1 émg I1I) 7 appubuies. 'Eleyyoc g kapdiakng Aettovpyiog kKot tov HKT
evdelkvuTal 67 aVTovE ToVG aebeveic.

Mropeiva vapyet Kivovvog enypukuveng tov dtuotuotog QTe kot eppdaviong Torsades de Pointes,
wwitepa o€ VYNAOTEPEG amd TIg BepamevTIKEG dOGEIS N 08 VYNAOTEPES OO TIG BepamenTiKég
GUYKEVIPMGELS TNG KAOUTPAUIVIG 6TO TAAGHLA, OTmG cupPaivel TNV TEPITT®ON TG CLYYOPYNONG
EKAEKTIKOV aVAGTOAEWV ETOVATPOSANYNG TG oepotovivng (SSRIS) 1} avacToléwv enavampdGANUNG
oepotovivng kar vopadpevoriving (SNaRls). Erouévmg, mpénet va amopevdyetal 1 Guyyopiynon
QOPUAK®OV TO OTTO10, LLITOPOVV VO TPOKAAEGOVY GVGCOPEVOT TG KAopmpapivine. Opoing, mpémetl va
UTOQEVYETOL GLYYOPTYNOT PAPUAK®Y TOV UIopovV va extunkivouy 1o diotue QTc (BA. mapdypago
4.2 Aocoloyia Kot Tpdmog yopnynong kot 4.5 AAANAETIOPACELG e GAAN POPUAKEVTIKA TPOTOVTA Kot
e popeéc oAinAeniopaong). Eivatl amodederypévo 0t 1 vrokaAlonpio ivat Evag mapdyovtog
Kvdovou empmrvveng Tov dtactipatoc QTce kot epedviong Torsades de Pointes. Emopévog, mptv tnv
évapén g Bepamneiag pe Anafranil Oo pénet va Oepameveton | vrokaioupio (BA. Topdypagpo 4.2.
Aocoloyia kot TpOTOg Yop1ynong Kot 4.5 AAMNAETIOPACEIS e AAAL QOPLOKEVTIKY TPOTOVTO KO AALEG
HOPQES aAANAETIOpAOTG).

[pwv and v évapén g aywyng ue Anafranil cuvietdral o EAeyyog TG ApTNPLOKNG TiECTG, Yol
aoBeveic pe opbootatikny vdTaon N Le EVUETAPANTN KVKAOPOPID PUTOPEL VAL TAPOVGIACOVY TTMGT TNG
OPTNPLOKNG TTECT|S.

20vOpouo cepotovivng
AbOY® TOVL KvdOVOU TOEIKOTNTAG 0T GEPOTOVIVI), GUVIGTATOL VO KOAOLOOVVTAL TIGTE Ol GUVIGTMUEVEG
dooeic. Otav n Khopumpapivn cuyyopnyeitot e ogpotovivepyikd okevdopato énwg SSRIs, SNaRls,




TPUKVKALKA OvTIKOTAUOAMITIKA 1) AiB10, UTOopEl Vo ELPOVIGTEL GOVIPOLO CEPOTOVIVIG, LE CLUTTMLATOL
onwg vrepmupeia, pvokdovia, di€yepor, oTacpol, Tapainpnua kot koue, (A, Tapdypapo 4.2
Aocoloyia kot TpOTog Yop1ynong Kot 4.5 AAMNAETIOPACEIS Le AAAL POPLAKEVTIKH TPOTOVTO KO GALEG
Hop@ég aAnienidpaong). I'a tn pAovoetivn amatteitan pua Tepiodog EkmAvong 600 N TpLdY
gBdouGdmV Ywpic eapuaKo TP Kot LETd T Oepameia e avTv.

Znacuot
Etval yvootd 0Tt 1o TPIKUKAIKA OvTIKOTAOMATIKG LELDOVOLV TOV 0000 EUPAVICTC CTOCUMV KOl KOTA

ovvéneln, To Anafranil npémel va yopnyeitan pe apeTikn Tpocoyn o€ acheveic pe emAnyio Kot
dAhovg mpodiabeotkohs mapdyovTes, T.Y. PAGPN Tov eyKePdAOV TOKIANG ALTIOAOYIOG, TOVTOYPOVT
ANYT VELPOANTITIK®V, OTOGVPGT] OLVOTTVEVLATOG 1] POPUAK®V LE OVTIGTOCUMOKES 1010TNTEC (TL.).
Bevlodwaleniveg). @aivetar 6TL 1 UPAvIoT TV Kpicewv eivar docoeaptmdpevn. Kotd cuvénela, dgv
TPETEL VAL YIVETOL VTEPPOGT] TG CUVIGTOUEVIC GUVOAIKNG NLEPNTLOG DOGOAOYING.

Onoc ta cuvaen TPIKLKAMKA avTikaToOlmTikd, To Anafranil Tpénetl va yopnyeiton pe
NAEKTPOCTAGU®OIKY Oepameio LOVO KATM amd TPOGEKTIKT EXLTHPNO).

AvtryoMvepyikéc dpacelc

AOY® TOV AVTILOAVEPYIKMY 1010THT®V TOL, T0 Anafranil Tpémel va yopnyeital pe Tpocoy 6e acOeVEIG
HE 16TOP1IKO avénuévng evoopBaipog tieong, YAabkoua KAEIOTNG Yoviag 1 KaTakpdtnorn obpwv (T.y.
VOGOG TOV TPOGTATY)).

Melopévn ékkpion SakpHmV Kol CLGGOPEVOT PAEVVOIMY EKKPIGEMV, AOY® TWV OVTLYOMVEPYIKOV
1O10TNTOV TOV TPIKVKAMKOV avTIKaTaOMATIKOVY, prnopel va TpokaAésel BAAPN oTov KepATOEWDN G
aocBeveic pe Paxovs ETaPNG.

Idwaitepec Kotnyopiec acBevav

Amatteitol Tpocoyn 6TaV YopNYouVTUL TPIKLKAIKE ovTikaToOMmTikG o€ acbeveic pe cofopn NraTikn
VOGO Kol OYKOVG TOV HVEAOD TV EXVEPPLOI®V (T.Y. PALOYPOUOKVTOUI, VEVPOPAACTOL), GTOVG
0TO{OVE LITOPOVY VA TPOKAAEGOVV VITEPTACIKEC KPIGELS.

Amarteital mpocoyn oe aobeveic e vrepBupeoeidiond N acbeveig mov Aaufdavovv Bupeogldika
OKEVAGHOTA, AOY® TNG THAVOTNTOG KOPIIOKNG TOEIKOTNTOG.

e aobeveic Lle NTOTIKY KOl VEPPIKT VOGO, GLUVIGTATOL TEPLOJIKOG EAEYYOC TV EMTEI®Y TOV NTATIKDOV
evlhpmv Ko g VEPPKNg Asttovpyiag.

Amarteitarl mpocoyn oe acBeveic pe ypovia duokoidotnta. Ta TpkukAKA avTikataOMmTikd propei va
TPOKUAEGOVV-TOPAAVTIKO EILED, 1O10UTEPO GE NAIKIOUEVOLS KOl GE KAVIPELS 0.oDEVELS.

2 NAKIOHEVOVG AGOEVEIC, TO TPIKLKMKA AvTIKOTOUOMTTIKG TOAVOV VO TPOKOAEGOVY PUPLLOKOYEVEIG
(TOPaANPMLATIKES) WYOXDGCELS, WO10iTEPA KATA TN O1GPKELN TG VOKTOG. AVTEC VTTOYWOPOLY EVTOG OAY®V
NUEPDV OO TN SLOKOTT TOV PUPHAKOV.

XEMAKIOUEVOVG 00BEVEIC GUVICTATAL TOPakoAoVON o TG Kapdlakng Asttovpyiag kot HKT .

AvENnon ¢ 0d0vTIKNG TEPNOOVAG EXEL avapepDEel KATE TN S1APKELN LOKPOYXPOVIOS OYDYNG UE
TPIKLVKAKA ovTikatafAmtikd. [V autd, cuvieT@VTOL GLYVOT 000VTIOTPIKOT EAEYYOL KOTA TN SlipKELN
HAKPOYPOVIAG AYWYNC.

SVVIGTATOL TPOGOYN G€ dlafnTikovg acheveic, emeldn HeToPaArovy (AEAVOLY 1] ELOTTOVOLV) Ta
EMiMEdO TOL GUKYAPOL GTO QL.

To Anafranil propei va tpokaiécel oeEovaiikn ducAettovpyia (avikavotnta) o€ dppeveg acbeveic,
OTmG emiong Kot LETOPOAES TOL Pdpoug.

Agyv gival d1a0éc1u0 LakpoypOvIa SESOUEVE, Y10 TNV AGPAAELN GE TOLOLA Kal EQPTIPOVG, OYETIKG [E TV
avamTLén, TNV PIRAVCT), TN YVOOLoKY eEEAMEN Kot TV eEEMEN TG CLUTEPLPOPAC.

"ELeyyoc tov AevKov apoc@atpiov

Av kot €xovv avapepbei petaforég oTig peTproelg AevKaV apocpalpiov pe Anafranil povo oe
LELOVOUEVEG TEPITTAOCELS, OTALTOVVTOL TEPLOJIKES PETPNOELS TOV OHOGPALPImV, KAOMG Kol EAEYYOL
Y10 GUUTTOUATO, OTMG TVPETOG KL KOVAYYN, 1010UTEPT KOTA T SAPKELD TOV TPDOTOV Ay®V Unvov
Oepameiog Kot KAt T S1APKELN LOKPOYXPOVIOG OY®DYNG, O10TL UTOPEL VO, TPOKOAEGOVV AEVKOTEVIAL,
Opoppoxvtonevia, avaiic, Taviutomevia.




AvoucOnoia
[pwv and yevikn N Tomikn avoicdnoia, Tpénel va avagepbei otov avaistnciorldyo 6t o acbevig

Aappdver Anafranil (BA. Tapdypago 4.5 AAAniemdpaoelg pe GALD QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO Kot GAAES
HOPQES aAANAETIOpaOTG).

Awaxonn) g Bepomeiog

[pémet va amopedyetal n amrdTOUN S1OKOTN TOL PapUaKoy AdY® Thavdv avembountov evepyeldv. Edv
£xel amoPactotel 1 dloKomn TG Bepameiog, 1 QOPOKEVTIKY 0y®YN TPETEL VO LELDVETAL, LLE TOV TOYVTEPO
€QPIKTO pLOUO, OAAG avayvopilovtag OTL 1) amOTOUN SLOKOT UTOPEL VO GUGYETIOTEL e KATO10 GUUTTMLOTOL
(BA. mapdypapo 4.8 AvemBounteg evEPYELES, Y10 TNV TEPTYPUPT TOV KIVOOVOV TG OLUKOTNG TOV
Anafranil).

MoAvo&uAMmpévo KikéANo VOPOYOVOUEVO
Ta dokia wapatetapuévng arodéopuevong tov Anafranil Tov 75 mg mepiéyovv molvoEvMmuévo
KIKELOLO VOPOYOVMUEVO. MTTOpEl Vo TPOKOAECEL GTOUAYIKT Ol0TApOYT] Kol O1dppola.

4.5 AlMAemOpaoElg NE GALA QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KOl GALES popPEg alinieniopaong

AMNAETOPAGELC TTOV GUVETAYOVTOL AVTEVOELEN

Avaortoleic the MAO

Mn yopnyeite vdpoylmpikn KAopmpapivn yio tovAdyiotov 3 fdouddec LETA T SLOKOTH TG AY®YNS
pe avactoreic tng MAO (vrdpyet kivouvog cofapmv GUUTTOUATOV OTWOC VITEPTACIKT KPion,
vrepmupesio kot ovtd ov gival cvpPatd e To XOvOpopo cepoTovivng, dnAadn pvokiovia, ovnouyia,
TapoAnpN U, kopo kot Odvartog). To idto oydet dtav yopnysitan Evag avaotoréag tng MAO petd amod
TPOYEVESTEPT AYOYT| LE VIPOYA®PIKT KAopmpapivr. Kat oTig d00 meprtdcelc 11 VOpoYA®PIKN
Khopumpapivn 1 o avaotoréag tng MAO mpémet va yopnyeitor opyikd o€ HKPES, GTOIIOKA
av&avoeveG dOOELS Kat VoL ELEYYOVTaL Ol EMOPAGELC TOV (PA. mapdypapo 4.3 Avtevdei&elg).

Yrdpyet £voeiEn mov vrodnkol 6Tt 1 VIPOYA®PIKN KAoTpouivn propel va, xopnynel wotic 24 mpeg
HETd amd évav avaoTpEyipo avaotoréa g MAO-A 6mwg pHokAoPepion, aAld mpénet va tnpnein
glevbepn eappdkov Tepiodog dvo efdopddwy, eav o avactoréag g MAO-A yopryeital petd
YAPNOMN TNE VOPOYADPIKNG KAOTPOUIVIG.

AMNAETIOPAGELS TOV GLVETAYOVIAL U GUVIGTAOUEVT) GLYYOPNYNGCN

AvtioppvOuira,
Ta avtioppudpikd (0nmg 1 Kvidivn kot 1 Tpomaeotvovn) mov ivat .oyvpoi avactoreic tov CYP2D6,
d&v TPETEL VOL GLYYOPTYOVUVTOL LE TPIKVKAIKE OVTIKATAOMITTIKA.

Arovpntira

Ta dtovpnTikd pwopel vo 001 yNGoVY GE VITOKAALNLLLIW, 1) 0TT0le AVEAVEL TOV KIVOLVO ETUNKVVONC TOV
QT «ot tov pavopévov Torsades de Pointes. Emopévamg,  vrokaAloipio 0o tpénet vo, Oepamevtel mpv
TN yopnynon tov Anafranil (BA. Tapdypapo 4.2 Aocoroyio Kot TpoTOG yoprynong kot 4.4 Eidicég
TPOEBOTOOELS KOl TPOPVAAEELS KOTA TN XPOT)).

Exhexticoi avaotoleic s emovompooinyne oepotovivis (SSRIs)

O exhektikol avaoToleis emavanpdsinyng oepotoviving (SSRIs) ot omoiot eivar avactoieic Tov
CYP2D6, 6mwg 1 provoéetivn, 1 mapoetivn kot 1 oepTpaiivn, aAld kol GAL®V eviOUOV OO TV
CYP1A2 ka1 CYP2C19 (m.y. provPo&apivn) elvar emiong mBovo va avERcouy TG GLYKEVIPADGELS TNG
KAopmpapiving 6To TAGGHO e cLuVOEOUEVEG Le avTd avemBounteg evépyetec. Ta enineda g
Khopumpapiving otov opd otn otabepn) KoTdoTaon avEnonkay 4 eopég KaTd T cuyyopnynon
erovPo&apivng (n N-amopebvlokiopmpapivn Erattddnke oto weo) (PA. mapdypago 4.2 Aocoroyia
Kot TpoTog xopnynong kot 4.4 Edikég mpogldomomaelg Kot Tpo@uAGEELG Katd T ¥pron).

2EePOTOVIVEPYLKOL TOPAYOVTES



Otav 1 Khopumpaptivy cuyyopnyeitol e GEPOTOVIVEPYIKOVE TAPAYOVTES, OTMC EKAEKTIKOVG OVOGTOAEIC
emavampdSANYNG ™G aepotovivng (SSRIs), avaotoreic emavampdGANYNG cEPOTOVIVIG KO
vopadpevarivng (SNaRlIs), tpivxkhikd aviikatabiuwticd 1 Aibo, propel va epeaviotei Zovopopo
oepotovivng (BA. mapdypago 4.2 Aocoloyia kot TpoTog yopnynong kat 4.4 Eidwéc mpogidomomoelg
Ko TpoeLAGEELS katd T xpnon). [ tn pAovoetivn, ypetdletar pio tepiodog EKTAVLGNG dVO EmG
TPLOV ERSOUGd®V TPV KoL PHeTd T Oepameio e avThv.

AlMniemdphdoeic mov wpémet vo AopuBdvoval vToyn

AMnAemidpdoslc Tov cvverdyovtal avénuévn 6pdon tov Anafranil

H tavtoypovn yoprynon avoaostoréwv tov CYP2D6 umopei va 0dnynoet oe adénon g cuyKEVIPWOONg
K0l TOV 2 EVEPYDOV GVOTUTIKOV (KAopimpapivny kot N-aropedvioklopmpapivn) £mg Tpelg popég o€
000eVEIC LLE PUIVOTVTIO «1GYVPOV PETAPOMSTNY TNG OEPPLEOKIVIG/OTAPTEIVIG KOt VO TOVG LETOTPEWYEL GE
aocBeveic pe pavoTumo «TTeyob petafoitot». H tavtdypovn yopriynon avoactoréwv tov CYP1A2,
CYP2C19 ko CYP3 A4 avapéveral va av&noet T GuyKEVIP®ON TG KAOMTPOUIVIG KoL VO, LEMGEL TN
ovykévtpmon g N-amopeBviokAoumpopiving Kt £T01 va PNy EXNPEAGEL OTAPAITITO T1) GUVOALKN
QOPUOKOAOYIKT OpAcT.

Tepumivapivy

H ovyyopiynon tov Anafranil pe to omd Tov GTOUATOC YOPNYOVLEVO OVTIHVKNTIAGIKO TEPUTIVAPIVN,
évav 1oyvpd avactoréa Tov CYP2D6, evdéyetal va 00nyNnoel og avénpévn kBecn Kol GLGGMPEVCT) TNG
Khopumpapivig kot tov N-amopebvlimpévon petafoiritn g, Qg ek TobToL, THAVOV VO ypetdleTot
avampocapproyn g 60omg Tov Anafranil 6tav cuyyopnyeital pe tepumvapivn.

Ziuetioivy

Zuyyopnynon He Tov avtaymvioTi) Tov Ho-iotopivik®v vtodoyEwv, T cluetdivn (évov avacsToréa
apKETOV VDUV TOV KVTOXPOLATOG P450 cuumepiiapfavdpevov tov CYP2D6 kot tov CYP3A4),
Umopel v LENGEL TIG GLYKEVIPDGELS TWV TPIKVKAMK®V OVTIKOTUOAMTTIKAOV GTO TAACLLO, TV OTOimV M
docohoyia, ETOUEVMS, TPETEL VAL PLELWOEL.

A7o T00 OTOUOTOS AVTIGVAANTTIKG,

Agv €yel oamoderyfel kapio oAinAeniopacn peta&d tng xpoviag YPHOoNS TOV amd TOV GTOHOTOG
avtiovAAnTikov (15 1 30 pg abvololotpadioing nuepncing) kot tov Anafranil (25 mg nuepnoing).
Ta owotpoyova dev gival yvwotd av gival avactoAeic tov CYP2D6, tov kupidtepov evidpov mov
EUMAEKETOL GTNV KABOPOT| TNG KAOUITPOUIVIG KO ETOUEVMG OEV OVAUEVETOL KOUio aAANAETidpao.
[Mopd 10 yeyovdc avtd, og Aiyeg mepurtdoelg e avénuévn d86om ototpoyovev (50 pg nuepnocimg) Kot pe
TO TPIKVKAIKO OVTIKATOOMATIKO YWITPOivY KOTaypaonKay avENIEVES aVETIBOUNTEG EVEPYELEG KOl
Oepamevtikn avtandkpion. Agv eivat EexdBapn 1 6YEoT ALTOV TOV TEPITTOCEMY LLE TNV KAOUITPOLIVY
KOl TO GKEVAGLOTO O1GTPOYOVOV YOUNAOTEPTG 00N C. ZUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVON O™ TG OEpamevTIKnG
OVTOTOKPIONG OTA TPIKVKAIKE OVTIKATAOAIITIKA KATA TN GLYYOPT YN CKELOGSUATMOV VYNANG 000G
016TpoYoveV (50 pug nuepncing) Kot TPocapuoyEG TNE S00T|G WTopel va eitvatl amopaitnTes.

Avtiyoywaoixa

2UYYopYNON AVIIYVYXOGIK®V (.. eawvobelaltvav) umopel va 0dnynoetl o avénuéva enineda
TAACUOATOG TOV TPIKVKAIK®V OVTIKATOOMATIKOV, LEI@UEVO 0VO0 EKAVGTC CTTOGUMY KO ETANTTIKEG
kpioelg. H ouyyoprynon pe Beropidalivn propet va mpokarécsl coPapég koapdiakég appuduies.

MeBvlpovidary

H peBuipaividdrn pmopel emiong vo avéNoEL TIC GUYKEVIPAOCELS TOV TPIKVKAKMOV OVTIKATAOMTTIKOV,
mOovdS ovacTEAAOVTOG ToV LeTafoAlond TOVg Kal umopel va givor avaykaio 1 peiwon tng 066MG Tov
TPIKVKAIKOVD OVTIKATOOAMTTIKOD.

Bolrpoixo



H ovyyopiynon Boaimpoikod pe kAopumpapivn tlavov va tpokarécel avactoin Tov CYP2C ko twv
evlopov UGT kot va 0dnynoet oe avénuéva erinedo kKAopmpapivng kot N-omopebviokioumpopivng
GTO TAAGLO.

Tkpétmppour, youog ykpémppovt 1 youog cranberry
H ovyyopnynon tov Anafranil pe ykp&imepout, Yoo YKpEmEPoLT 1§ Yoo cranberry milovov va

0LENOCEL TIG GLYKEVIPMGELG TNG KAOMTPAIVIG OTO TAAGLO.

AMNAETIOPAGELC TTOV CLVETAYOVTOL LELOUEVT dpaom Tov Anafranil

Pipopmixivy

H prpapmikivn (eraymyéag tov CYP3A xor CYP2C) pmopel vo, eAATTAOGEL TIG GLUYKEVIPADGELS TNG
KAopmpapivig, dEGOUEVOD OTL 1| GLYXOPTYNOT PAPUAK®Y TOV EXAYOLV TO EVELLO TOV KUTOYPMUOTOC
P450, 1dwitepa tov CYP3A4, CYP2C19, punopel va emitaydvouy Tov HETOPOAICUO KOl VO LEWGOVY TNV
amoTELECUATIKOTN T TOV Anafranil.

Avremnmrid,

Ta avriemanmrikd (eraymyesig tov CYP3A kot CYP2C), w.y. BapBirovpikd, kKapPapalenivn,
QovoBopPrtdin Kot eovoToivn, THavov Vo LELMWGOLV TIG GUYKEVIPMGELG TNG KAOMTPOUivNG,
dedopéVoL OTL 1 CLYYOPNYNOT PUPHAK®OV OV EmdyovV Ta £vivpa Tov Kutoypodpatog P450, waitepa
twv CYP3A4, CYP2C19, mBavédv va emttaytvouy Tov HETABOMGHO Kot VO LELDGOLY TV
amoTELECUATIKOTN T TOL Anafranil.

Kdrviouo torydpwv

I'voorot enaywyeig tov CYPLA2 (7..-600TATIKA TOV KOTVOD TOV TOIYEPOV) EAATTMVOLY TIG
GLYKEVTIPMGELS TOV TPIKVKAMKOV QUPLAK®OV GTO TAACHO. LTOVG KOTVIGTEG, Ol GUYKEVIPMGELG TNG
Khopumpapiving 610 TAGGLO, Ot 6TadepT| KATAGTOOT), NTOV 2 POPEG YOUNAOTEPES GUYKPIVOUEVES LLE
OVTEG TOV U KOTTVIoTOV (Kopio aAloyn ot N-amopedvlokioumpapivn).

Koleonimdn kor yoleotvpouivy

H ovuyyopiynon ne pntiveg avioaAloyng OvIov, On®e 1 YOAECTVPALIVY T} 1| KOAEGTUTOAN, UTOPEL VO
UELDGEL TO, EXIMESO, TNG KAOUTPOUIVIG GTO TAACUO. ZuvieTdTol puOUIoT TG AYNg TG KAOUITPAIivng
KOl TOV pNTVAV-£TGL GTE TO PAPUOKO Vo Yopnyeital TovAdylotov 2 mpeg Tptv N 4-6 dPeG LETE TN
AYM TOV PNTIVOV.

Yrépixo
H tavtoypovn yoprynon tov Anafranil pe vrépiko pmopel vo LELMGEL TIG GUYKEVIPAOCELS TG

KAOUUITPOUIvIG 6TO TAGGHLOL.

AlMnAiemdpaoeic mov enxnpedlovy GALo @apuoKo,

Avtryolivepyikoi mopayovies

Ta TpKLKAKA avTIKOTAOMATIKA PTopel v, EVIGYDGOLVV TIG ETOPAGELS QVTMY TOV PAPUAK®V (T.Y.
oawvobelalivr, avTImopKIVGOVIKOT TapAYOVTES, OVTUGTOUVIKA, ATPOTiVY), LETEPIDIVI) GTOV 0POOALO,
GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLA, GTO EVIEPO KOl TNV 0VPOOOYO KOGTN.

AvTIa0pevEPYIKOL TOPAYOVTES

To Anafranil propel va peimoet 1| va e£000eTEPMTEL TIG AVTIVTEPTAGIKEG OPACELS TOV AOPEVEPYIKMDY
VEVPOOUTOKAEIGTMV OTI®G TNG Yovavedidivng, Petavidivng, pelepmivig, KAovidivng kat o-puebvivtona. Xe
aoBeveic mov ypeldlovtal TanTOYPOVN AYWYT| Y10 VTEPTOCT) TPEMEL, OC EK TOVLTOV, VO, YOPNYOHVTOL
OVTITEPTAGIKA S10POPETIKOD TOTOL (T.). AYYELOOUCTOATIKA 1 B-0VOGTOAELS).

Karooraitixd too KNX
Ta tpivukAKa avTikataMnTikd prnopet va evieyhoouV TIG ETOPACELS TV OVOTVELLOTMOOMV Kot
GAA®V KEVIPIKMDV KOTAGTOATIKOV ovot®V (.. PapPrrovpikd, Peviodialemiveg 1 yevikd avolcOntikd).



2ourmaGouuntird popuoKo.
To Anafranil propei va gvioydoet Tig KopdloyYEIOKEG EMOPACELG TMV GUUTUOOLUNTIKOV OTMG TNG
adpeEVAAIVIG, VOPUdPEVAAIVIG, 1GOTTPEVAAIVIG, £QEdPIVIC KAl PUIVOAEQPIVIG (T, TOTIKA OVOIGONTIKA).

Avurnkriko.

Mepkd TpKuKAKE avTikotaOMnTikd prnopet va eVicyhGOouV TO OVTITNKTIKO OTOTEAEGLLO TMV
KOVHOPIVIKAOV OVTUTNKTIKOV QOpHAK®VY, OTOc 1 Bap@apivi Kot 0vTd UTopel vo YIVEL LEGH OVOGTOANG
Tov petaforopod toug (CYP2CY). Agv vdpyet amodelén yio Ty KovOTNTO TNG KAOMITPAUivIG Vo
OVOOTEALEL TOV PETOPOAGHO TOV KOVUOPIVIKDOV OVTITNKTIKOV, OTT®G 1) fappapivr, aALE Tapdia cvtd
GUVIOTATOL 1 TPOCEKTIKY LETPNOT TOL YPOVOL TPoBpoufivng ToL TAAGLATOG Yo OVTH TNV KATnyopio
TOV QOPUAKOV.

H «hopmpoapivn etvar emiong 1660 in vitro (Ki = 2.2 pM) 660 Kot in Vivo 0VOGTOAENS TNG
dpaotnprotnrog Tov CYP2D6 kot emouévmg, umopel vo TpokaAEsel AVENUEVEG GLUYKEVTPMDGEIC G
GLYYOPTYOVUEVEG OVGIES, 01 0TTOiEG TPOTOYEVMG peTaforilovtol ekteTtapuéva omd to CYP2D6.

Dapuorxo TOL UTOPEL VO TEPOKAAETOVY ODENON TWV EMTEIWY THS KAOUITPOUIVIG GTO TAGOLUO. 1} POPUOKO.
mov mpokadovv emunkovon tov QT diaotiuotog

X mepintwon 6mov 1o Anafranil cuyyoprnysitan pe dAho @ApHOKA, TO OTOI0 LTOPOVV VO TPOKAAEGOVV
emyumkvvon tov QT dtaotnpaTog, VITaPYEL AVENUEVOG KIvVOLVOS TPOKANONG EMUKVVOTG KOl TOV
Torsades de Pointes. ['to. To Adyo avtd 1 oOyypovn yprion t€tolnv mapoydviov ue 1o Anafranil dev
ocvviotdral (PA. mopdypapo 4.4 E1dikég mpoeldonmomoelg Kot TPoPLAGEELG KOTA TN (PNom).
Hopadeiypato tétolov mopaydviov tepAapupdvouy optopéva avTioppuOpKd OTOe oVt TOV VKOV
omv katnyopio 1A (kwdivn, dicomupopion kot tpokaivapion) kat oty katnyopio I (6mmg
ap1080pAVI KOl GOTAAOAOAN), TPIKLKAIKA avTIKOTAOMATIKA (OTC OpITPLTTIAIVY), OpLoUEVa
TETPOKVKAIKA avTIKOTAOMTTIKA (OTC POTPOTIAIVY), OPIOUEVE AVTIWLYOGIKE papLaka (OTmg ot
oawvobetaliveg kKot 1 Tpolion), opiopéVa OVTUSTOUVIKE (OTTMC TEpPEVASiv), AiB10, Kivivn kot
TEVTALOTVT.

Yrdpyet avénuévog kivovvog empnikovong tov QT draotipartog kot tov Torsades de Pointes og
nepinton mov to Anafranil cuyyopnysital pe edppoko to omoio TPoKaAoOV avénuéva enineda 6To
TAQGLOL.

To Anafranil petafoliletor amd to xutdypoua CYP2D6. I'a 10 AdYo avtd 1 GLYKEVTP®GT TOL
Anafranil 610 mAdopo pmopel va avéndel katd TNV Topovcio PUPUAK®OY OV AEITOVPYOLV MG
VIOGTPWOUE, 1] AVAGTOAELG ALTOV TOL 16oeViDUOV. [l TO AdY0 aTO 1 GVYYPOVY XPNON TETOLDY
eoppdkov pe to Anafranil dev cuvictdrton (BA. Tapdypapo 4.4 Eidikég mpoeldonomoelg kot
TPOPLAAEELS KATA TN XPNOT)).

Hoapadeiypato eapudKomy To 0moia AEITOVPYOoVV MG LTOSTPOUA, 1] avacToAElg Tov CYP2D6
nepopufavouvy avtioppubukd, optopéva avtikatablmtikd tepiiapfovouévav tmv SSRIs, tpikukAikd
avTIKOTAOMTTIKA Kot HOKAOPEION, OPIGUEVA OVTIYVYWOOIKA, B-UmTOKAEIGTES, AVOGTOAEIC TNG
TPOTEACNC, OmLoVY 0, éKotact (MDMA), ouetidivn kat tepfvoaeivn.

4.6 LovipétnTa, kOnon kot yorovyio,

Kvnon

Yrdpyovv mepropiouéva dedopéva amd tn yprion tov Anafranil e ykvec yovaikeg mov deiyvovv
mBovn PAAPN 610 EUPpvo N TPdKAN oM GLYYEVOLG duomhaciag. To Anafranil mpémet va yopnyeitan
KOTA TN O1GpKELN TNG EYKVUOGUVIG LOVO 0V TO TBavO 6¢pelog vtepTepel TOV THAVOD KIvoHVOL Yo TO
éuBpvo.

Neoyva untépmv, mov glyov AAPel TPIKLKAIKA avTIKOTaOMITIKA PEXPL TOV TOKETO, ELPAVIGOV
OTEPNTIKA CLUTTONOTO, OTWOG dVGTVOLA, ANOAPYO, KOAIKO, EVEPEDIGTOTNTA, VITOTACT ) VTEPTAOT| Ko
TPOUO/CTAGHOVE KATE TIG TPMTES Alyec dpeg N Nuépes. ['a va amo@evyBov T£T010 GUUATOUTA, TO
Anafranil wpénet, edv ivol duvatov, vo dtaKomel oTadiaKd TOLAAYIoTOV 7 BdOUAdES TPV Ao TNV
VTOAOYIGUEVT TLEPOUN VIO TOKETOV.
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Onlocudg
Eme1dn n dpactikn ovoia mepvd oto untpikd yaro, to Anafranil npénel va S10kOTTETOL GTOSIOKE 1) VOl

amoyaAaxtileTotl To Bpéeog, edv 1 acBevig Onialet.

Tovoma
Xe emipveg mov ektédnkov og dooelg £mg 24 mg/kg dev mapatnpnOnKay avemBOunTeg EVEpYElEg GTNV

AVOTOPOYMYIKY] TKOVOTNTO, CUUTEPIAAUPOVOUEVTG TNG AVOPIKNG KOl TNG YUVOIKEING YovipnotnTog (PA.
mopaypaeo 5.3 IIpokAvikd dedopéva yia TNV ac@aieia).

4.7 Emopaceis 61y IKavOTNTA 001Y161)G KOL YELPLGHOV UNYOVI|LATOV

>10v¢ 0o0gveic mov AapBavouy VIPOYAMPIKT] KAOMITPAUIVY TPETEL VO, TOPEYOVTAL TPOEWDOTOINGELS OTL
umopei va mapovoidcovv Bodn dpacn, vuoTayud Kot AAAES O1UTAPAYES TOV VELPIKOD GLOTILOTOC KOl
YOYLITPIKES OLATOPAYES OTWS VIVNAL, dLATOPYY] GTNV TPOGOYH, CUYYVOT|, ATOTPOGUVUTOAICHO,
emdeivwon g Katadinyng, mapoinpnue KA. (PA. mapdypapo 4.8 AvemBdunteg evépyeieg). Edv
EUPavIcHovV TETOL0 CUUTTOMOTA, Ol AcBeVEic dev TpEmet Vo 0dNyovV, va ¥epilovTol UnyovipoTe 1§ va
Kévouv oTIdNTOTE GALO OV AmaTEL EYp1IYOpoT). TOVG 0chevelg Tpémel va TopEyovTaL
TPOEWOTONGELG, EMIONG, OTL TAL OVOTTVEVILATMOT 1 AAAL PAPLLOKE LTOPEL VO EVIGYDGOVY OVTEC TIG
emdpdoelc (PA. mapdypaeo 4.5 AAANAETIOPAGELG e AAAD POPLOKEVTIKG TPOTOVTA KOl AAAEG LOPPES
aAnAeniopaong).

4.8 AvemOounteg evépysieg

O avemBOunTeg evépyeleg etvar cuvnBmg Mmieg Ko Topodikég kat eapaviCovtol eved cuveyileton n
Oepameio 1 pe peioon g docoroying: Ae cvoyetilovtol TAVTO LE T EXITEIA TOV PAPUAKOV GTO

T doua 1 pe ™ 8001, Zoyva eivar SUGKOA0G 0 S WPIGHOG OPICUEVMY OVETIBOUNTOV EVEPYELDV OO
TOL GUUTTAOUOTA TG KATAOAYN G OTmG KOTMOMN, dlatapoyEg VTvov, Si€yepor, avnovyia, yyog,
dvoKodTnTO Kot ENpocTtopia.

O1 7o oVYvEG avemBOUNTEG EVEPYELEG EIVaL: KOO, dlaTapayEG VITVOL, avnovyia, Gyyoc,
dvokototnta, Enpootopia, vavtia, dvoneyia, avopetia, ardayég libido, advuvapio eKoTEPUATOONG,
avikavotnto, avEnuévn 0peén, avénon Papovc, petaforég Opaonc.

Edv cupPodv cofapés vevporoyikég 1 yoylatpikés avtidpaoels, to Anafranil mpénet vo dtaxome.

Ot avemBOUNTEC EVEPYEIEG KATATAOGOVTOL GOLPOVA LLE TN GUYVOTNTA TOVG, KOl Ol CUYVOTEPEG
AVAPEPOVTOL TPMTEG, XPTOLULOTOIDVTOS TOV 0KOAOLOO TpOTLTTO Kavova: TOAD cuyvég (= 1/10), cuyvéc
(= 1/100, < 1/10), 6yt ovyvég (= 1/1.000, < 1/100), ondvies (= 1/10.000, < 1/1.000), moAd ordvieg

(< 1/10.000) ko pun yvootig cvyvotntag (dev uropei va extiundei pe faon ta dtbéoipa dedopéva),
CLUTEPTAOUPAVOVTOG HELOVAOUEVES OvVaPOPEG. Ot avETIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV AVOPEPOVTOL TOPAKATM
PBaciloviot ota amoTeEAEoUATO KAVIKOV HEAETOV KOl GE AVAPOPEC LETA TV KUKAOPOPIo TOV
QOPUAKOV.

AWTapPUYES TOV GLILOTOUTIKOV KOl TOV AEPPLKOV GVGTINOTOS

IToA¥ omdvieg Agvkomevia, aKOKKIOKLTTOpApia, Bpopfokvtonevia,
NOGIVoQIAMa

Kaopowkéc owutapayés

Suyvég KoAmun tayvkapdio, aicOnua maiudv, opboctatikny vadtacn,
KAvika aonuavteg petoforéc tov HKI (m.y. petaforég tov
enapudtov ST kot T) og aocBeveis pe PUGIOAOYIKT KOPSIOAOYIKN

KOTAGTOON
Oyt ovyveg Appobiieg, avEnpévn aptnplokn tieon
oAb omvieg Alotopayés ayoypodtTrog Tov pookapdiov (. diebpvveon tov

ocvumAéypatog QRS, empmkouvon tov dactiuatoc QTc,
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petaforég tov PQ, okedikdg amoxieicudc, Torsades de Pointes

(10witepa og acbeveic pe vToKaAMoio)

Awtapoyés ToOv MTOS KoL TOVL A,

PopivOov

Xuyvéc

\ Eppoég

ATopoyES TOV EVOOKPIVIKOD GUGTILATOS

IToA¥ omdvieg

SIADH (c0Ovdpopo anpocpopng EKKPIoNG AVTISIOVPNTIKNG
oppoVNS)

Op0armkég dwotapayés

IToA¥ cuyvéc

2oyvEC
IToAb omdvieg

AwTopoyn TG TPOGaproYnS, Boln dpaon
Mudpiaon
IMookopo

AwTapayés TOL YOOTPEVTEPIKOV

IToAb cuyvéc
2UyVEC

Noawvtia, Enpootopia, duoKotdTnTo
"Epetog, kothakég Statapoayés, dSidppola

I'evikéc dwoTapayéc KO KUTAGTAGELS TNG 000V Yop1ynong

[ToAvd cuyvéc

Koénwon

MoV omdvieg

Oidnua (Tomikd M YEVIKEVEVO), aAmTeKia, vIepmupesio

AWTapoyéS TOV NTUTOG KOL TOV

YOANOOpOV

IToA¥ omdvieg

‘ Hratitida pe 1 xopig iktepo

AWTopoyéS TOV AVOGOTOUTIKOV

GULGTIHOTOG

IToA¥ omdvieg

AVOQUAOKTIKES KO AVAPUAOKTOELIELG AVTIOPAGCELG,
TEPILOUPAVOUEVIC TNG VTTOTOONG

Hopoxivikég e€etdosig

[ToAD Guyvéc AvEnon Papovg

Toyvég AvENUEVES TPOVGALVAGEC.

[oA0 omévieg Mn @uGLOA0YIKO NAEKTPOEYKEPAAOYPAOTLLOL
Mn yvooTtic cugvotTag Avénuéva enimeda TporaKTivng 6TO aiplal
Awtapayéc Tov petafoiopnov Kot g Opéwng

[ToAd cuyvéc AvEnuévn opeén

Yuyvég Mewopévn 6peén

AWTopoy£S TOV HVOGKELETIKOV GVGTIIOTOS KOL TOV GUVOETIKOD LGTOV

ZUYVEC
Mn yvootig suxvotnTog

Mvikn advvapio
Papdopvdivon (¢ emmiokn Kokon0ovg vELpoANTTIKOD
GLVOPOLLOL)

ATapay£S TOV VELPIKOD GLOTN

aTog

[ToAvd cuyvéc
XuyvEg

Oy ovyvég
[ToAv omdvieg
Mn yvootig cuxvotTog

Z6An, TPOUOGC, KEPAAOAYiD, LVOKAOVOG, DTTVNALL

Awtapayég Aoyov, Taparchnocisg, Luikn vreptovia, Svoyevoia,
dloTapoyn LVUNG, doTopayy otV TPOcoyNn

Yroopot, atatio

Kokonfeg vevpornmricd cvvopopo

2HvOpoo 6EPOTOVIVIG, EEOTVPAISIKE GUUTTOUTO,
(meprrappavopévov akadnoiog kot Oyiung Suokivnciog)

Poparpikés dwaetapayés

[ToAd cuyvég
XuyvEg

Avnovyia
SUYYUTIKT KOTAGTOGT, OTOTPOCAVATOMGHOG, WYELOAGHNGELG
(1witepa oe NMKI®PEVOLG aoBevels Kot acBeveic e vOGo Tov

Parkinson), dyyog, d1€yepon, dlotapayEc VITVOV, Lavia,
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vIOpOVia, EMBETIKOTNTO, OMTOTPOCHONOTOINGT, EMOEIVOOT TNG
KaTaOAync, abmvia, EQLOATES, TOPAAT PO

Oyt ovyvég Evepyomoinon yuyooikdv cCopmtopitoy

Mn yvoomg cugvomtag AVTOKTOVIKOC 10€0GLOC, AVTOKTOVIKT GUUTEPLPOPA.
[eptoTatiKd aVTOKTOVIKOD 10£0GUOD KOl GVTOKTOVIKOV
CLUTEPIPOPDV €XOVV avapepbel Katd T didpkela g Bepameiog
pe Khopumpapivn N Ayo petd ) dwaxonn g Oepaneiog (PA.
Topaypapo 4.4).

AWTapayES TOV VEQPAV KUL TOV 0VPOPOP®V 00DV

[ToAd cuyvég Awtapoyn T ovpnong

[ToAV omdvieg Koataxpdnon ovpov

AWTapoyéS TOV AVUTUPAYWYIKOD GUGTIHATOS KUl TOV LOGTOV

[ToAd cuyvég AloTopoyn TG YEVETNGOG OPUNG, OTUTIKT OVGAELTOVPYIO
Yuyvég ToAaxtoppota, S10YKOOT LOGTOD

Mn yvootig cuxvotTog Amotuyio EKGTEPUATIONGS, KOOVOTEPTOT EKCTEPUATIONG
AWTopoyES TOV AVUTVEVGTIKOD GLUGTIATOS, TOV 0DPUKA Kul TOV nEcodmpakiov
Toyvég Xaopovpntd

Koyelditida arrepyn (mvevpovitidn) pe 1 xopig

IToAv omvieg :
NOGIVOQIAMa

ATopoyés TOV OEPUATOS KUl TOV VTOOOPLOV 1GTOV

[ToAd cuyvéc Eopidpwon

Suyvég Alepyn depuatitida (deppotikd eEavonua, kvidwon),
avtidpaon pmtogvactnaciog, Kvnouds

MoV omdvieg opevpa

Ayyewokég owaTapayés

Toyvég ‘ Edayeg

ZVUTTOROTO S10KOTNE TG Bepaneiog

Ta akdAovBo GLUATOUATA TAPAUTPOVVTAL GLUYVA LETE OO TNV ATOTOUY dloKOTY| 1] peimon g doomng
TOV QOPUAKOVL: VOVTia, EUETOG, KOIMOKO AAYOC, d1dppota, abmvia, KEQUAAAYIN, VEVPIKOTNTO KOl GyYOC
(BA. mapdypago 4.4 E1d1kég TpogdomoGelC Kot TPOPUAGEEIC KaTd TN ypfon).

Katdyuota ootov

Emdnuoroyikég pekétec, ol omoieg dievepyndnkav kupimg oe acbeveic nhikiag 50 eTdv kat Avom,
£0e1&av avENUEVO KIVOLVO KOTAYUAT®V TOV 06TOV 6€ 060eVEiG Lo oY@y e EKAEKTIKOVE OVAGTOAELG
enovanposinyng g oepotovivng (SSRIs) kot tpikvkAikd avtikatadmtikd. O unyavicpog Tov Si€net
oVTOV TOV KivOLVO TOPAEVEL AYVOGTOG,.

Hiuaopuévor acbeveic

O nlkiopévol acbeveig etvar Wiaitepa vaicONTOL GTIC AVTLYOAVEPYIKEG, VEVPOAOYIKES, WLYLOTPIKEG 1)
Kapdloyyelokég emdpaoels. H tkavotntd toug vo petafoArilovv kot va amofdiovy to gdppoka Tifavov
va €xel pelmbetl, pe omoTEAEGUA TOV KIVOUVO OLENUEVOV GUYKEVIPOGE®DY GTO TAGGUO G DEpameVTUKEG
d00¢ELS.

Avapopd mhavoAioyovuevov ovemfounTev evepyELdV

H avagopd mboavoroyodpevemv avemBounTov evepyelmv PETH amd T YopnyNnon adelog KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOD TPOTdVTOG Elvar onpovTikn. Emitpénet ) cuveyn mapakolovdnon e oyEong
0PEALOVE-KIVOVVOV TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNnTeital 0md Toug EnayyeApaTieg VYElag Vo
aVaPEPOVY OTOLEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYELEG LEGH TOL EOVIKOV GUGTAKOTOG
avopOpaG.
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EBvikog Opyaviopdc Gapudkov
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Ynepdoooroyia

Ta onpeio Kot copnTdpoTo VIEpdocoAoyiag e Anafranil elvor Opowd e ekeiva TOL ovaPEPOVTOL e
GAA TPIKVKAKE avTikataOMmtikd. Kapdiakéc avmpaiies Kot veuporloyikés datopayEs sivol ot KOPLEG
EMMAOKEG. L€ madld, 1 Toyoio AN omolacdnmote TocoTNTOG TPEMEL v Bewpndel cav coPapr| Kot
duvnrikd popaia. ‘Exyovv avapepbel omdvieg mepimtdoelg palag poupprikov 6To TEXTIKO GOHGTN L,
TOIKIANG coPapdTnTOC, OTIC OToiEg TEPIAAUPAVOVTOL KO TEPIMTMOELS LE Hotpaia EKPocT, Tov
oyetiovtol ue vepdocoAoyio TV StoKimv mapoteTapévng anodéspuevong Anafranil. H pala
(QOPUAKOD GTO TEXTIKO GUOTILLO UTOPEL VO EIVOL OKTIVOGKIEPT], SIELVKOAHVOVTOG TNV OKTIVOAOYIKY
emPePaionon (aktives-X 1 aovikn Topoypaeia), aAid dev umopel va amokAeioet ) didyvmon. O
CYNUOTIGUOC LAloG POPUAKOD GTO TEXTIKO GUOTNN UTopel va Tpokaiéoel Bpadeio aAld cuveyn
ameAeLEPOT KOl ATOPPOPNOT| KAOMITPAUIVIIG TOV PTopel va, 0N YNOEL GE EMTAOKEG AOY®
VIEPOOGOAOYIOG, CUUTEPIAAULPOVOLEVOL TOL BOVATOV, DPES PETA TN ARYT TOL PAPUAKOV KO TNV
OPYIKN AVTLETOTION LLE TAVGT] GTOUAYOL Kol evepyd AvOpaka. Aedopuévov 6Tt 1) TAOGT GTOUM OV
umopel va unv givol amoteAeoHOTIKY Kat 0o pTopovce va 0vENGEL OKOUN TEPIGCOTEPO TO EMITED TOV
QopUAKoV GTOV 0pYaVIGUO, Oa mpémel va eEetdleTor 1 apaipeon g LALoG POPUAKOD omd TO TENTIKO
GUOTILLO EVOOGKOTIKA 1] YELPOVPYIKE OE EMAEYUEVOLS 0o0EVELS. AgdOUEVOL OTL OL TEPIMTTMGELS OVTES
glval 6TAVIEG, OEV VTTAPYOLV ETOPKN KAVIKA OEGOUEVO AVOPOPIKY LE TN PEATIOTI OVTILETOTION GTNV
omoia Ba Tpémel va cuvumoloyifovral to péyebog Kat 1 eviomion e Ao PapUdKon GTo TETTIKO, TA
GUUTTMOUOTO TOV 06HEVODG KoL TO EMIMESQ TOV POPUAKOV.

Xnueio kot cvurTOUOTO

Ta cvpntopata peovioviat yevikd péoa og 4 dpeg and T ANy kat eBdvovy tn péyiotn Papvnta
HeTd amod 24 dpeg. Adym g KabvotepnUévg amoppdPNong (AVTLYOAVEPYIKT EMOPACT]), TNG LOKPAG
NUITEPLOd0L NG KL TNG EVIEPONTATIKNG OVAKVKAWMGCTG TOL (OPLAKOV, 0 acbevig umopel va gival o€
Kivouvo yio péypt 4 - 6 nuépec.

Mmnopet va wapatnpnovv ta akdrovba onpeic Kot COUTTMOUOTO:

Kevipiko vevpiko abotnua.: vivniio, AnBapyog, kopa, ata&io, avnovyio, EKVELPICUOG, EVTOVA
OVTOVAKAOGTIKG, LOTKN akopyio Kot yopeloafetmaoikég Kivioels, onacpol. Emmpocétmg, pmopei va
apoTnpeNnovy cupntdpate rakdAovda Tov cuVdPOLOL cepotovivig (dnAadT| vepmupesia,
HLoKAOVia, TOPUATPTLO KO KOLLOL).

Kapowoyyeroxo ooarnuo.: vrdtaom, taxvkapdia, appubuise, emunikouven tov dwuotpatog QTce kot
appubuiec, copmeptrapPavopévov tov Torsades de Pointes (dvvnrtikd Bavatneopoc appvbuia),
STOPAYEC AYOYILOTNTOG, GOK, KOPOLOKT OVETAPKELX. X€ TOAD GIAVIEG TEPIMTMOGELG KOPOIOKT
OVOKOTY).

AVOTVELGTIKN KATAGTOAY, KUAV®OOT], EUETOC, TVPETOS, LLAPIAON, EPIOPp®ON Kot oAtyovpia 1 avovpio
UTopovV, EMioNC, VO CLUPOVV.

Ocparneio

Agv vrdpyet €101k6 avTidoTo Kot 1) Bepameia Eivol OVGIUGTIKE COUTTOUATIKY KOl VTOGTNPIKTIKY.
Onotocdnmote VITapyEL voyio 6Tt ElaPe vrepdocoroyia Anafranil, Wdiaitepa Tod1d, TPETEL VO
petapepbel oto vosokoeio Kol va gival KAT® 0md GTEVN EMTAPTON Y10 TOVAGYIGTOV 72 DPEC.
[pémet va yivetar 1o ToyhTepo duvatd TAVGT GTOUAYOL 1 TPOKANON EUETOV, EGV O AGOEVIG EYEL TIC
atoBnoelg tov. Edv 0 acbevig dev €xel Tig aicOnoelc tov, eE0cQAAIcTE TNV 0EPOPOPO 030 E EVaV
EVOOTPOYELONKO COAMVO LUE UTOAOVAKL TPV VAL 0PYICEL 1] TAVGT KoL UMV TPOKOAEGETE EPETO. AVTA TOL
LETPO cLVIGTOVTOL UEYPL 12 dpeg N akdUN TEPIGGOTEPO LETA TNV VTEPOOGOAOYIM, EXEN 1

14



OVTLYOAVEPYIKT ETIOPACT] TOV QOPUAKOL popel va emiPpadvvel T YaoTpikn kévoor. H yopriynon
gvepyov avOpaka pumopei vo fondnoel otn peimon e omoppOPNeNS TOV PAPUAKOV.

Eme1dn éxel avaepepBei 6T1 1 puocootiypivn uropel va npokoréost cofopn Bpadvkapdia, acvoTorio Kot
OTAGLOVC, OEV CLUVIGTATOL 1] YPNON TNG OE MEPMTMOCELS LITEPOOGOAOYiaG e Anafranil. Aypodwoivon 1
mePITOVAiKn KaBopon dev gival OTOTEAEGUATIKES, AOY® TOV YOUNADY GUYKEVIPOGEDY KAOUTPOUIvIG
GTO TAAGLLO.

Ocporeio tov Torsades de Pointes

X nepintwon wov gppaviotei Torsades de Pointes katd ) yoprynon Anafranil, 1 yopriynon tov
Qoppaxov Oa Tpémel va S1aKOTTETAL KOt VoL ovTILETOTICETaL 1 vITo&ia, 01 S10TAPUYEG NAEKTPOAVTMV Kol
o&eoPaocikng woppomiag. Enipovo Torsades de Pointes avtipetomiletot pe yopnynon Oeukod
uayvnoiov evéopiefing, oe dtotua 30-120 devteporémtmv, 1 omoio umopel va erovainebei oe
TEPITTOOT OV €ival avaykaio pe o€ didotnua 5-15 Aentd. EvaAlaktikd, og mepintmon 6mov T
avoTEP® PETPA deV Exouv emTuyn EkPaoct, | appvbuio propel vo avIeTOMOTEL ALEAVOVTOG TOV
VITOKEIUEVO Kapdako puOud. AvTod eTITVYYAVETUL LECH KOIAMOKNG KO KOATIKNAG PnuatoddTtnong N ue
£€yyvorn wonpevoriving (100mpoTePEVOAT) e okomd TNV emitenén Kapdiakod puduov otovg 90-110
TOALOVG/AETTO.

To Torsades de Pointes dev dvvatar cuviBwg va Bertindei pe avtioppubuikd edppoka, Eved EapLOKaL
7oV TPOoKaAOVVY empukuven Tov QT dwuotipatog (). aptodapdvn, Kvidiv) Hropel va to
EMOEWVOCOLV.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 DopProKOOVVOUIKES 1O1OTITES

Doppokobepanevtikn katnyopia: TpikukAikd avtikataOMnTikd. AVacTolEéns TNG EXAVUTPOCSANYNG
VOPASPEVOAIVIG Kol EKAEKTIKOC OVOGTOAENG TNG EMAVATPOCANYNG TNG 0EPOTOVIVIG (LN EKAEKTIKOL
OVOGTOAELG EXAVOTPOGANYNG TNG MOVOOUivg), kmdikdg ATC: NO6A A04.

Mnyaviopog dpdong

H Ogpamevtikn dpdon tov Anafranil motedeton 611 faciletol oty IKAVOTNTA TOL VO AVUGTEALEL TNV
EMOVATPOGANYT)-GTOVG VELPAOVEG TG vopadpevarivng (NA) kot tng ogpotovivig (5-HT), mov
anelevfepdvovtal 6To GuVOTTIKO Yaopo. H mo onpoavtikn amd autég Tic dpaotnplotnTeg eivat n
OVOOTOM] ETOVATPOCANYNG TN GEPOTOVIVIG.

To Anafranil éxel emiong éva evpv PAPUAKOAOYIKO PAGHE OPACTG, TTOV TEPIALUPAVEL O1-
OPEVOAVTIKEG, OVTLYOMVEPYIKES, AVTUSTAUIVIKEG KOl AVTIGEPOTOVEPYIKES (OmOKAEIGHOG Tov S-HT
vrodoyEa) 11OTNTEC.

Dapuoxoduvotkéc EmMOPACELS

To Anafranil gvepyei 610 KaTaBMITIKO GHVIPOUO GOV GVVOAOD, TEPIAALPOVOLEVOV 1O1OITEPA TUTTIKMV
YOPUKTNPLOTIKDV, OT®S YOXOKIWNTIKY eXPpddovveon, katabAurtikn 61abeon kot dyyog. I'ivetan Evapén
NG KAMVIKNG avTamOKPlong cUVAOmS HETA amod 2 - 3 BSoUAdES aymYNG.

To Anafranil ackel emiong €101k dpdon GTNV 1WOE0WYLYOVAYKOCTIKY SloTapay, XOPAKTNPIOTIKY| OO TIC
OVTIKOTAOMITIKEC OPAGELS TOV.

5.2 D opPOKOKIVITIKES 1OLOTTES

Amoppogpnon

Metd amd Tov GTOUATOG XOPTYNOT, 1| KAOWITPAUIVY OTOppoQaTal TAPMG GO TOV YAGTPEVIEPIKO
ocolMva. H cuotnpatikni Brodiafecipndtnta e ovaArloiog KAompapiivng LELOVETHL TEPITOL GTO
50% petd omd petafoiioud TpdT™g 01000V 6TO TP TPOg ToV dPpacTikd petaforitn N-amopedvio-
Khopumpapivn. Metd amd epanal yoprynon 25 mg |e Tn Lope1| EMKAAVUUEVOD d16KioV Kot 75 mg pe
TN HopeN S1GKIOL TAPATETOUEVNG OTOGECUEVOTG, 1 LEOT LEYLOTY GLYKEVTP®ON KAOUITPOUivG OTO
mhdopa (Cmax) ntav 63,37 + 12,71 ng/mL (Tmax 4,83 + 0,39 dpeg) kot 32,55 £ 8,10 (Tmax 9,00 +
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1,81 dpeg), avtictorya. H 66on tmv 75 mg v nuépa, mov yopnysitar ite cov emkaivppéva diokia
TV 25 mg 3 eopég TV NuUEPa 1 o d10KIN TOPATETAUEVNG ATOOEGIELGNC 75 Mg pia POPA TNV NUEPQ,
EMUPEPEL GLYKEVTIPMOELS 6TN 6TaHEP KATACTAON GTO TAAGLE, TOV Kupaivovtal and tepinmov 20 mg
175 ng/mL.

O1 cLYKEVTPOGELG 0T oTadEPT] KOTAGTAOT GTO TAAGUA TOV dpaoTikoy petaforitn N-amopedvro-
Khopumpapivn akoiovBovv éva tapdopoto oxnua. Opmg e d6on 75 mg Anafranil tnv nuépa, ta
emineda tov petafoiitn etvar 40 - 85% vynidtepa and eketva Tng KAopmpapivne.

Koatavoun

H xhopumpapivn ocvvdéetar xatd 97,6% pe 11g tpwteiveg tov TAdopatos. H xhopmpapivn katavepeto
EVPEMC OTO GMA LLE PUVOLEVO OYKO Katavoung mepimtov 12 éwg 17 L/kg copoaticod Bdpovg. Ot
GLYKEVIPMGELS OTO EYKEPOAOVOTIOO VYPS elval mepimov 10 2% TV GLYKEVIPDGEWV 610 TAdGHa. H
KAopIpaLiv TEPVA GTO UNTPIKO YAAOL GE GUYKEVIPADOELS OUOLES E AVTEG TOL TAAGLOTOG Kol SLomePVE
TOV TAAKOUVTOL.

Buopetaoympotiopoc

H x0p1a 086¢ petaforiopod e kKhopumpapivng etvat n anopeboriinon tng tpog tov evepyd petafoiitn
N-amopebvioxkropmpopiviy. H N-amopebviokhopumpapivn propel va oynuatiotel and dtdeopa vivpa
P450, and apykdé CYP3A4, CYP2C19 kot CYP1A2. H khopumpapivn kot n N-
amopefvriokiopumpopivn vopoEumvovtat o 8-vdposvkiopmpapivn 1 8-vdpo&v-N-
amopebviokiopumpapivn. H khopumpapivn vopo&uiimvetal, eniong, o 600 Béoeig kot 1 N-amopedvio-
Khopumpapivn umopel emimhéov va amopebviimbel yia vo oynuotiotel  dt-omopgdviokiopmpapivn. Ot
2- ko 8- vVOpo&y peTafoAiTeEG amEKKPIvVOVTAL KUPimG aTa 0VPpa MG YAvkovovpidia. H amékkpion tmv
dPUCTIKMY GUOTATIKAOV KAOTPapivng kol N-aropuefuAokAo-Tpapivig HEGH GYNUOTIGHOD TmV 2-
ka1 8- vopo&u Khowmpouivng kotaAvetal and o CYP2D6.

Amofoin

H «hopmpopivn amoPdiietar amod to aipa pe péso ypovo nuiong 21 opeg (pdopa: 12 - 36 dpeg) kot
N N-amopedvioxhopmpapivn pe péon nuilon 36 odpec.

[epimov ta 600 tpita oG epdmas 666N KAOMTPAUivNG AmEKKPIVOVTOL G LOPPT] VOIUTOSOAVTMV
oulevyYIEVOV HETAPOMTMY GTO, 0VPA Kol TEPITOL TO £va, TpiTo oTo KOTpava. H mtocotnta g
aueTdfAntg Khopimpapniving kat g N-amopuefvAokAopmpopivng mov ameKkpiveTol oTo ovpa, gival
nepimov 2% xon 0,5% tng 66omGg oL YopNYNHONKE, AVTIGTOLYA.

Enidopaon-ang tpoeng

H Aqym tpoeng dev ennpedlel oNUAVTIKA TN QOPLOKOKIVITIKY TN KAopumpopivng. Mo pucpn
KkaBvotépnon oty Evapén g amoppoPnong uropel va tapatnpndel katd T xoprynon tov Anafranil
HETPOPT].

I'poppuotnta
To @dppoko epeavifel 0060eEAPTMOVN PAPULOKOKIVITIKY o€ €0po¢ d0cewv amd 25 £wg 150 mg.

Enidpaomn tng nAuciog

Ye nlkiopévoug acbevelg, n Khopumpopivn epeavifel oxeTikd xopnin kabopon cuykprkd pe
vedTepovg eviihikeg aoBevels. 'Exet dtamotwbel 6TL emttuyydvel otabepn Oepoamentiki KatdoToon Ue
d0GEIS YOUNAOTEPEG QO OVTEG TTOL avaPEPOVTAL G€ pecnAkes acbeveis. H kKhoumpapivn apénet va
Yopnyeitan pe Tpocoyn o€ NAKIOUEVOLS acbevels.

Neppikn dvciettovpyio

Agv VILAPYOVV EIBIKES OVOPOPEG TTOL VO, TTEPLYPAPOVV T POPUAKOKIVITIKT TOV Papudikov og aobeveic
LLE VEPPIKT SLGAEITOLPYiO. AV KOl TO PAPUAKO OTOPAALETOL VITO LOPOT) AVEVEPYDV LETAROAMTOV GTO
00pa KOl GTO KOTPAVA, 1) GVGCHPEVCT AVEVEPYDV UETUPOATOV Umopel akoAoVO®OC Vo TPOKAAEEL
GLGGMPELGT] TOV PUNTPIKOV PAPUAKOV KOl TOL EVEPYOV HETOPOAITN TOV. Xe PETPLOL KOl GOPapr VEQPPIKN
dvodettovpyio cuVIGTATOL TOPAKOAOVONOT TOV 0GBevoDg Katd T Sidpkela g Oepaneiog.
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Hratwn duciettovpyia

H xhompopivn petaporilerar evpémg oto fmap and to. CYP2D6, CYP3A4, CYP2C19 kan CYP1A2
KOl 1] NTOTIKY OVGAEITOVPYIN UTOPEL VO EXNPEACEL TV PUPUOKOKIVITIKY TNG. X& acbeveic e nratikn
dvoiertovpyia, 1 KAOMUTPOUIVIY TPETEL VO YOPNYELTOL LLE TTPOGOYN.

Ddvietikn / eBvotikn evarstnocio

Av Kot dev €xel peletnBel ektevddg 1 eMidpAoT) TG PLVAETIKNG Kol €BvoTikng evatctnciog ot
QOPUOKOKIVITIKY TN KAOUTTPAUivIG, 0 HeTABOMGIOG TG KAOITTPOUIVIG KAl TOL EvEPYOD LETAPOAITN
g pubuiletol amd YEVETIKODE TAPAYOVTES TOV GUVETAYOVTOL TTWYO N EKTETAUEVO UETAPOMGUO TOV
eappaxov kot tov petafoiitn tov. O perafolopog g Khopmpapivng oe Kavkdoiovg mbovag va
unv powalet pe avtoév oe Actiteg, wiaitepa ldnmveg ko Kwvélovg, eEantiog twv onuavIik®y diopopmv
GTOV UETAPOAIGUO TG KAOMTPOUIVIG TTOL VOICTUVTOL AVAUESH GE VTG TIG 000 £0VOTIKEC OUAdEC.

DopUAKOTEYVIKT LOPPT] TOPUTETAUEVG OTTOOECILEVOTG

H mapatetopévn amodécpuevon e KAOMITPOUivng amd 1 QOPUOKOTEXVIKY LOPPT| TOPATETUUEVNC
amodécpevong tov Anafranil wapéyel OLOAOTEPO PAPUOKOKIVITIKO TPOPIA SlatnpdVvTag Oepamevticég
GLYKEVTPMGELS 610 TAAGHA emtl 24 ®peg. Ot PEYIoTEG LEGEG CUYKEVIPMGELG GTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTOL
€VTOC mePimov 9 mpmdVv petd ™ Anyn g 06ong. Metd amd yoprynon 75 mg KAopumpapivig o€ Lopen
TOPUTETOUEVNG OOOEGUEVOTG, 1 TTapaTPOVUEVT Cmax gival Pon TG LEYIGTNG GVYKEVIPWOOT|G TTOV
EMTLYYAVETOL PETE OO YOpNYNON doKi®mV 25 mg TPELg PopEg NUeEPNGiws. 26TdG0, 1 GLVOAIKT EkBgoT
TOPAUEVEL APETAPANTN. META amd TOAAATAES YOPNYNOELS TNE LOPPNC TAPATETAUEVG ATEAEVOEPMOOTG,
ta emineda Cmin kot Cmax mov extuyyavoviol ot otabepn KaTdoToom gival evioc Tov Bepamevticon
gvpovg. Ta diokio TOPATETAUEVNG ATOOEGUEVOTC Elval PloicodOVapLa e Ta ETIKOAVIEVE d1oKIN KOt
T, KO AKLOL.

KhMvikég pehéteg
Agv €yovv de€ayBel mpdopates KAvikég peléteg pe 1o Anafranil.

5.3 Ipoxkivikd 6£00péVa Y10 TNV AGQALEL.

To&wotnta enavalapfovopevov 666wy

Ddocpolmidmon Kot HeTaBoAEG GTOVE OPYELS, GVYVA GLGYETILOUEVES LLE TPIKVKAKOVS TOPAYOVTEC,
&yovv mapatnpnbei pe v vOPOYAWPIKY KAOUITPApiv 6 HOGELG TAV® A0 OEKATAAGIEG TNG HEYIOTNG
GULVIGTAOUEVNS NHEPNOLG ddoNG Yo avBpdmvn yprion (MRHD).

Avomopayoykn to&ikotnta

Agv.€yovv mopatnpndel avemBounteg eVEPYELEG OTIV OVATOPAYMYIKY] IKAVOTNTOL,
SVUTEPIAOUPAVOLEVIC TNG AVOPIKNG KOL TNG YOVUIKELNS YOVILOTNTAG OE ENIHUVEC, G€ OOGELS OO TOL
oTouaTog m¢ 24 mg/kg.

Agv mapoatnpnOnkay TepaToydveg EMOPACEIS O PVES, EMIHVES Kal KovikKlovg, o€ ddcelg Emg 100, 50,
Kot 60 mg/kg, avtictorya.

Metorria&loydvog opaon

"Exovv d1evepynBel mowcideg in vitro kot in vivo dokipacieg HeTaALaEI0YEVEONG Kol OEV ATOKAAVY OV
Kapio petaAha&loyovo dpacn TG VOPOYAMPIKNG KAOUITPOUIVIG.

Koapkivoyéveon

Agv vmnp&av eviei&elc Kapkvoyéveonc oe LOeG Kot emipveg petd amd Bepomneia 104 fdopddmv pe
VOPOYAMPIKT KAOMITPAUivY).

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv
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O&wo pwopopikd aoPEéatio d1dpLKod

Yopmorvpepés peboakpuvikot 0&og Kat akpLAUKOD aBvAEsTEPQL

Y1eatiko acPéotio

Y dpo&umpomuiopebviokvttapivny

TéAxnc

Avoopo K0AL0EWDES 010&€1010 TOL TTLPLTIOV

Awo&eidio tov titaviov E 171

TToAvoELMOUEVO KIKEANLO VOPOYOVOUEVO

Koxkivo o&eido tov cidnpov E 172

6.2  AcvpPatétnTeg

Agv gpoppdletar.

6.3 Avdpkera Lomg

36 pnvec.

6.4 Idwitepeg TpouAGEELS KaTA T @OAAEN TOV TPOTGVTOG

To @appokevTiKd avtd TPOidV dev amattel Wiaitepeg cuvinKeg Bepprokpaciag yio T eOANEN TOL.
To Anafranil tpémel va puidooetar o€ BEon v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TAld1d.
6.5 DVHo1N Kol GLOTUTIKA TOV TEPIEKTN

Blisters.

Yvokevacieg:

30 dokimv mapateTouévng amodéouevong tov 75 mg (3 blisters x 10 dwokia)
20 dokimv mapoteTopévng anodéopevong tov 75 mg (2 blisters x 10 dwokia)

6.6 Iowitepeg Tpo@LAGEELS amOpPPIYNS

Kopia g1dwn vroypémon yio amdppuym.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
NOVARTIS (HELLAS) A.E.B.E.

12° yAp. E.O. ABnvav-Aapuiog

144 51 Metopdpemon

TnA.: 2102811712

Fax: 210 2850590

8. APIOMOI AAEIAYX KYKAO®OPIAZ

42253/24-9-2008

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtg éykpiong: 37098/84/4109/3-5-1985
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 42253/24-9-2008
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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